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Az FDA 2021.08.10-én jóváhagyta a lenvatinib és a pembrolizumab kombinációját előrehaladott vesesejtes karcinómában (RCC) szenvedő felnőtt betegek első vonalbeli kezelésére. Ennek a kombinációnak a hatékonyságát a CLEAR studyban vizsgálták (307/KEYNOTE-581; NCT02811861). A multicentrikus, nyílt, randomizált, fázis III-as vizsgálatba olyan előrehaladott RCC-ban szenvedő betegeket vontak be, akik korábban nem kaptak még kezelést. A kombinációs karon 355 beteget kezeltek, míg a komparátor csoportban, mely a a szunitinib volt, 357 beteget.	

Az elsődleges végpont a progressziómentes túlélés (PFS) és teljes túlélés (OS) volt. Azoknál a betegeknél, akik pembrolizumabot kaptak lenvatinibbal, a medián PFS  23,9 hónap volt (95% CI: 20,8, 27,7), míg a szunitinibet kapó betegeknél 9,2 hónap (95% CI: 6,0, 11,0) (HR 0,39; 95% CI: 0,32, 0,49; p<0,0001). A medián OS -t egyik karon sem érték még el (HR 0,66; 95% CI: 0,49, 0,88; p=0,0049). Az objektív válaszadási arány 71% (95% CI: 66, 76) és 36% (95% CI: 31, 41; p<0,0001); a teljes válaszadási arány 16% és 4% volt a kombinációs és a szunitinib karon.	

A klinikai vizsgálatban a lenvatinibet és a pembrolizumabot kapó betegeknél a  leggyakoribb mellékhatások a fáradtság, hasmenés, mozgásszervi fájdalom, hypothyreosis, magas vérnyomás, stomatitis, csökkent étvágy, kiütés, hányinger, dysphonia, proteinuria, kéz-láb szindróma voltak.

Az előrehaladott RCC -ben szenvedő betegeknél az ajánlott dózis az új kombinációban  naponta egyszer 20 mg lenvatinib  per os és 200 mg pembrolizumab, intravénás infúzióban, 30 percenként, 3 hetente, vagy 400 mg intravénás infúzióban, 30 percenként 6 hetente, legfeljebb 2 éven keresztül progresszióig vagy  elfogadhatatlan toxicitásig.



